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(54) TWci STENT 

(54) Bezekhnung: STENT 

(57) Abstract 

Hie invention proposes a stent that has easier and better pliability and greater flexibility 
than known stents, owing to the fact that the stent has multiple meandrous webs (2, 2a, 2b, 
2c) arranged successively in the axial direction (A) and spanning its drctimferenco (U), and 
to the feet that at least two regions (3, 3a, 3'a, 3b) of each meandrous web (2, 2a, 2b, 2c) that 
face each other and are not mutually connected are situated in the circumferential direction 
(TJ), between regions a 3a, 3*a, 3b) of the meandrous webs (2, Jfc, 2b, 2c) that face each 
other in the axial direction and are joined by connecting segments (4, 4a, 4b, 4c). 

(57) Zusammenfassuiig 

Die Erfindnng scblflgt etoen Stent vor, dec eine leichtere nnd bessere Biegsamked t und 
hdhere Flexibilitat aufweist ab bekannta Stents, was dadurch eneicht wird, dafl tt tnehrere 
k> Achsrichtang (A) htateiemander angcordnete, sich uber seinen Umfeug (U) erstreckende 
Maanderbahnen (2, 2a, 2b, 2c) aufweist, dafi zwischeuernancef in Achsrichtong zugewandten 
ood durch Vcrbbdungsabschnitte (4, 4a, 4b, 4c) niitemandef verbundenea Bereichen (3, 3a, 
3^ 3b) der Maanderbahnen (2, 2a, 2b, 2c) in Umfangsrichtung (0) mindestene jeweils 
zWei einander zugewandte, nkht rmteinander verbundene Berefche (3, 3a, 3'a, 3b) jeder 
Maanderbahn (2, 2a, 2b, 2c) angeordnet sind. 



PACE 13/32 • RCVD AT 4/26/2007 4:34:56 PM [Eastern Daylight Time] * SVR:USPTO-EFXRF-2/17 * DNIS:2738300 * CSID:952 563 3009 * DURATION (mm-ss):12-30 


04/26/07 15:46 FAX 952 563 3009 @014 


LEDIGUCH ZUR INFORMATION 


Codes rur Mentifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den Kopfbogen dbr Schriftcn. die internationale 
Anmclducgen gem&s dem PCT verCffentlichen . 


AT 


AU 

Autfi alien 

BB 

BtlbftdO* 

BE 

Bdgtea 

BT 

Buridna Faio 

BG 

Bulgaria 

BJ 

Benin 

BR 

Btnatitea 

BY 

Belarus 

CA 

Kacada 

CF 

ZciMDAftifciatBcbeK 

CO 

Kongo 

CH 

Sdiwetz 

a 

CAto d'lvotr© 

CM 

Kan^run 

CN 

Cbku 

cs 

Tttbecboilowifcol 

cz 

IVtecblicbe Rcpibttk; 

Dfl 

DatfscUaod 

DK 

Dftoemnk 

E8 

Sputa) 

n 

Knabod 

m 



GA 

Gabon 

MR 

MaaretatLea 

OB 

Verdaigtes Kftrigrrk-h 

MW 

Malawi 

GE 

Gcorglai 

NB 

Niger 

GN 

NL 

Nlodcriaflrtp 

GR 

GrtMbealtiid 

NO 

Norwtgco 

HO 

Ungini 

NZ 

NeuHefend 

IB 

Mat* 

PL 

Poka 

rr 


PT 

Portugal 

jp 

Japan 

RO 

RimBatctt 

KE 


RU 

BiiMiichc FaderttloD 

KG 

KkgUlitm 

SD 

Snka 

KP 

Deraoknttedie VoftirepubUk Korea 

SE 

Sduradeo 

RR 

RcpuMikKorot 

SI 

SLawenua 

KZ 

Xaaadntu 

SK 

Slow** 

U 

Iiedtienatdn 

ss 

Senega) 

LK 

Sii Lanka 

ID 

Tfcehad 

LU 


TG 

Togo 

LV 


TJ 

TadscfaQdftas 

MC 

Mooaoo 

TT 

Trinidad uod Tobago 

MD 


UA 

Uknloe 

MG 

Madagukar 

US 

Vetttaigte Suaka voa Amerika 

ML 

MaB 

DZ 

Uatdditau 

MN 

Moagolet 

VN 

Viet&tt& 


PAGE 14/32 ' RCVD AT 4/26/2007 4:34:56 PM [Eastern Daylight Time] * SVR:USPTO-EFXRF-2/17 * DNIS:2738300 * C8ID:952 563 3000 * DURATION (mm-ss):12-30 


04/26/07 15:46 FAX 952 563 3009 

— . 1 — ™ 


!\VO 94/17754 


EI015 

PCT7EFSW/00168 


Stent 


Die Erfindung betrifft einen Stent. 

20 

Derartige in einen KBrperhohlraum, ein GefHB Oder derglei- 
chen einbringbare Stents Oder implantierbare Katheter 
kSnnen aus Kunststoff Oder aus inertem Metall, wie Stahl 
. oder Nickel-Titan-Legierungen, bestehen. Solche Stents 
25 werden insbesondere auch als endovaskulare bzv. endolumi- 
nale Stents bzw. Endoprothesen bezeichnet. Die Stents 
werden beispielsweise zur Erweiterung des Harnleiters im 
Prostatabereich bei benigner Prostata-Hyperplasie (BPH) 
Oder aber auch in verkalkten BlutgefSflen zur Erweiterung 
30 und offenhaltung derselben eingeset2t. Die Stents weisen 
Materialbereiche und ZwischenrSume zwischen diesen auf . 
Hierdurch kann ein Umwachsen des Stents durch das Wan- 
dungsgewebe des of f engehaltenen Organs erfolgen. Stents 
ktinnen spiralig oder in Form eiher sohraubenf ormig gewun- 
3 5 denen Wendel ausgebildet sein; sie konnen aus gewebtem oder 
gestricktem Draht- oder Kunststof froaterial bestehen. Der- 
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15 


artige Stents kbnnen Gedachtnis- Oder M^ory-Eigenschaf ten 
aufweisen, wie sie beiepielsweise bei bestiiunten Nickel- 
Titan-Leg ierungen (Hitinol) gegeben sind. 

Bin Problem bei derartigen Stents ist ihre beschrankte 
Biegefahigkeit, insbesondere beim EinfUhren durch enge 
Organe, wie BlutgefHBe, an den ort, an dem eine Svelte- 
rung vorgenomnen warden kann. Es besteht die Gefahr, da* 
bei einer Biegung des Stents durch Einwirken achssenk- 
rechter Krafte der Stent in der Mitte praktisch einknickt, 
indem sein Querschnittsbereich in Richtung der einwirkenden 
Krafte reduziert, senkrecht hierzu und zu ihrer Achsrich- 
tung aber erweitert wird. Dies kann das EinfUhren erschwe- • 
ren und auBerden. zu BeschSdigungen des umgebenden Gewebes 
fuhren, insbesondere wenn der Stent in einem Biegungs- 
bereich des GefaBes oder dergleichen eingesetzt werden 
soli. Die Stents sind relativ steif und unflexibel. Dies 
gilt insbesondere fur Stents mit rautenf ormiger Struktur, 
die beispielsweise aus Nickel-Titan-Blech durch Schneiden 
20 hergestellt sind und cedachtniseigenschaften aufweisen. 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, einen 
Stent zu schaffen, der eine hohe Biegef lexibilitat bei 
achssenkrecht einwirkenden Kraften aufweist und insbeson- 
25 dere keinen De.f ormationen seiner Kontur unterliegt, insbe- 
sondere bei.Biegungen keine Querschnittsanderungen erleidet. 

Erf indungsgeroSB wird die genannte Aufgabe durch einen 
Stent geltlst, welcher dadurch gekennzeichnet ist, daft er 
nehrere in Achsrichtung hintereinander angeordnete, sich 
iiber seinen Umfang erstreckende Maanderbahnen aufweist, 
daB zwischen einander in Achsrichtung zugewandten und durch 
Verbindungsabschnitte miteinander verbundenen Bereichen 
der Maanderbahnen in Umfangsrichtung U mindestens jeweils 


30 
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zwei einander zugewandte, nicht miteinander verbundene 
Bereiche jeder MSanderbahh angeordnet sind. 

Dadurch, daB bei einem derartigen Stent ait mehreren in 
05 Achsrichtung hintereinander angeordneten, liber den itofang 
hin maanderformig gefUhrten Mater ialbahnen einander zuge- 
wandte bzw.. aufeinander zu gerichtete benachbarte Bereiche 
zweier benachbarter Maanderbahnen nicht in jedem Falle 
miteinander verbunden sind, sondern zwischen miteinander 
10 verbundenen derartigen Bereichen in Umfangsrichtung hin 

mindestens jeweils zwei nicht verbundene Bereiche vorgese- 
hen sind, wird eine htihere Flexibilitat erreicht, als es 
bei einem Stent der Fall ware, bei dem sSmtliche einander 
zugewandten, benachbarten Bereiche zweier benachbarter 
15 Maanderbahnen test miteinander verbunden sind. Hierdurch 
wird nicht nur eine hohere Flexibilitat erreicht, sondern 
es wird insbesondere auch erreicht, daB bei Biegungen unter 
Einwirkung achssenkrechter Krafte keine Querschnittsdef or- 
mation erfolgt. 

20 

Ein wesentlicher Vorteil der Erfindung liegt darin, daB 
eine hohe Biegef Shigkeit erreicht wird ohne mehrlagige 
Mater ialkreuzungspunkte, wie dies bei Gestricken, Geflech- 
ten usw. der Fall ist. Dadurch, daB solche Mater.ialkreu- 
25 zungspunkte fehlen, erfolgt ein besseres Einwachsen des 
erf indungsgemaBen Stents ins Gewebe. Weiter wird hier- 
durch die Gefahr des Auftretens von Thrombosen, insbe- 
sondere ira vaskularen Bereich, wesentlich reduziert bzw. 
praktisch ausgeschlossen. 

In bevor2ugter Ausgestaltung kann dabei vorgesehen sein, 
daB die Verbindungsabschnitte in axialer Richtung aufein- 
anderfolgender Maanderbahnen in Umfangsrichtung versetzt 
zueinander angeordnet sind, wobei insbesondere die Ver- 


30 

\ 
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bindungsabschnitte um eine halbe MSanderperiode in Um- 
fangsrichtung versetzt angeordnet sind, Hierdurch wird 
die erwtinschte Axialf estigkeit beibehalten bzw. erreicht. 

05 Die MSanderbahnen kbnnen in vielfSltiger Weise ausgebil- 
det sein. So sehen bevorzugte Ausgestaltungen vor, daB 
die MSanderbahnen zickzackfttrmig (mit Spitzen) ausgebil- 
det sind # daB die MSanderbahnen sinusftirmig ausgebildet 
sind oder auch daB die MSanderbahnen ovalfBrmig ausge- 

10 bildet sind. Weitere bevorzugte Ausgestaltungen der Er- 
findung sehen vor, daB einander zugewandte Bereiche der 
MSanderbahnen in Achsrichtung f luchten und/oder dafl die 
Breite der Verbindungsbereiche in Umf angsrichtung nicht 
grBBer als die Breite der Schehkel der MSanderbahnen ist. 

Der Stent ist vorzugsweise selbstexpandierend und besteht 
aus einem Material mit GedSchtniseigenschaf ten (Meraory-Me- 
tall); im Tief temperaturzustand (weit unter KGrpertempe- 
ratur) liegen die einzelnen MSanderschenkel aneinander 
20 an, in vorgeprSgten Hochtemperaturzustand (unterhalb, 
aber nSher der K5rperteroperatur) ist der stent radial 
aufgeweitet. 

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich 
25 aus den AnsprQchen und aus der nachf olgenden Beschreibung, 
in der der erf indungsgemSBe Stent unter Bezugnahme auf die 
Zeichnung im einzelnen erlSutert ist. Dabei zeigt: 


15 


Figur 1 


30 


eine bevorzugte Ausgestaltung des 
erf indungsgemSBen Stents in seiner 
Tieftemperatur- Oder Einbringkonf igu- 
ration; 
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10 


Flgur 2 


Figur 3 


den Stent der Figur 1 in seiner 
Hochtemperatur- oder Positionierkon- 

f iguration; 

eine schematische Darstellung eines 
in LSngsrichtung an seinen SchveiB- 
stellen aufgetrennten und flach aus- 
gelegten Stents zur besseren Verdeutli- 
chung der Verbindung der in 
Achsrichtung hintereinander angeord- 
neten, zickzackf brmigen MSanderbahnen; 
und 


15 


Figur 4 


ein zur Herstellung eines erfindungs- 
geroSaen Stents vorgesehenes Schlitz- 
blech. 


Der erfindungsgemSBe Stent 1 weist in der dargestell- 
ten AusfUhrungsform eine grundsatzlich zylindrische Form 
20 auf , wobei die Auftenkontur des Stents in der Figur 2 durch 
gestrichelte Linien S angedeutet ist. 

Statt einer zylindrischen Ausgestaltung kann der Stent 
1 auch konus- oder doppelkonusf Brmige oder aber kegelsturapf* 
25 ffirmige sowie andere Konturen aufweisen. Auf jeden Fall 
weist er eirie Symmetrieachse A auf ( die die Achsrichtung 
bestimmt. Waiterhin ist die Umf angsrichtung durch den 
Pfeil U angedeutet. 

3 0 Der erfindungsgemSfle Stent 1 besteht, wie insbesondere 
aus den Figuren 2 und 3 deutlich wird, aus einer Reihe 
von in Achsrichtung A hintereinander angeordneten MSander- 
bahnen 2, 2a, 2b. In Umf angsrichtung sind die Maanderbah- 
nen 2, 2a/ 2b derart angeordnet, daft jeweils einander 
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zugewandte, benachbarte Spitzenbereiche 3, 3a bzw. 3' &J 
3b von jewells nebeneinander angeordneten MSanderbahnen 
2 , 2a, 2b in Achsrichtung fluchten. 

05 Den Figuren 2 und 2a ist ebenfalls deutlich zu entnehmen, 
daB nicht sSmtliche einander zugewandten, benachbarten 
Spitzenbereiche 3, 3a, 3'a, 3b der MSanderbahnen 2, 2a, 
2b durch Verbindungsbereiche 4, 4a, 4b, 4c, 4d miteinan- 
der verbunden sind, sondern zwischen derartigen Verbin- 
10 dungsbereichen 4 bis 4d zweier benachbarter MSanderbah- 
nen 2, 2a jeweils in Uraf angrichtung tnehrere LUcken 5, 
5», 5a, 5b, 5b 1 usw. angeordnet sind. Hierdurch wird eine 
hohe Flexibility des erf indungsgemSBen Stents erreicht. 
Es wird insbesondere erreicht, daft der Stent 1 bei Biegung 
15 senKrecht zu seiner LSngsachse A und damit Biegung der 

LSngsachse A selbst nicht iro Mittelbereich derart einknickt, 
dafl er seine ixn Querschnitt int wesentlichen kreisf ormige 
Kontur verliert und in Einwirkrichtung der KrSfte in der 
Mitte f lachgedrUckt und senkrecht zur Einwirkungsrichtung 
20 der KrSfte etwa in der Mitte seiner LSngserstreckung ver- 
breitert wird, wie dies bei herktimmlichen Stents der Fall 
ist, bei denen sSmtliche einander zugewandten, benachbarten 
Spitzenbereiche 3, 3a etc. nebeneinander verlaufender 
MSanderwindungen durch Verbindungsbereiche 4, 4a. etc. fest 
25 verbunden sind. 

Die Verbindungsbereiche 4, 4a sind einstUckig mit 
den sonstigen Teilen des Stents, insbesondere den MS- 
anderbahnen 2, 2a ... und deren jeweils einander benach- 
barten Bereichen 3, 3a ausgebildet. 


i 

1 30 


Der Figur 1 ist zu entnehmen, daft die zwischen den Schen- 
keln der MSanderbahnen 2, 2a etc. in der Hochtemperatur- 
stellung ausgebildeten, im wesentlichen rautenf brmigen 
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Freiraume in der Niederteroperaturstellung sich zu Schlitzen 
ver jUngen und die Schenkcl der Maanderbahnen 2 ... im 
wesentlichen parallel zueinander verlaufen. 

Der Figur 3 ist dardber hinaus zu entnehmen, daB die Star- 
ke der Verbindungsbereiche 4, 4a, 4b, 4c in Umf angsrichtung 
nicht grBUer ist als die Starke der einzelnen Schenkel 
der MSanderbahnen 2, 2a, ... 

10 Die Bereiche 7, 7' bzw. 7a, 7a • sind Schweifibereiche, 

die in geschlossener Stellung des in Figur 3 dargestellten 
Stents durch SchweiBverbindungen miteinander verbunden 
sind. 

15 Die Figur 4 zeigt ein schon g'eschlitztes Blech, aus dem 
ein erf indungsgemSBer Stent hergestellt wird. 

Der erfindungsgeroaue Stent besteht aus einer Nickel-Titan- 
Legierung, wie aus Nitinol. In einem flachigen Blech werden 
20 die DurchbrUche oder Schlitze 11, wie sie in der Figur 4 
dargestellt Bind, derart erzeugt, daB in Umf angsrichtung 
U benachbarte Schlitze jeweils etwa urn die HSlfte ihrer 
Lange.in Achsrichtung A versetzt sind. Im Mittelbereich 
jedes Schlitzes 11 ist diesar mit einer Erweiterung 12 
25 versehen, so daB das die Erweiterung 12 in Umf angsrich- 
tung begrenzende Material etwa auf die Breite der zwischen 
den schlitzen selbst verbliebenen MaterialbestSnde redu- 
ziert wird. Die Abschnitte 13 bilden spater, wenn sie 
stehengelassen werden, die Verbindungsabschnitte 4, 4a etc., 
30 oder es werden in ihren Bereichen, wenn die Abschnitte 
13 entfernt werden, die Frei- oder Zwischenraume 5, 5a 
etc. geschaffen. 
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Na ch dem Herstellen des Bleches in der in Figur 4 ersicht- 
lichen Form werden die Abschnitte 13 zunachst samtlich 
stehengelassen. Lediglich links wurde in der Figur 4 ange- 
deutet, vie spHter, d.h. nach Herstellen des Stents, vie 
05 er in den Figuren 1 und 2 dargestellt ist, hier die Tren- 
nungen zur Schaffung der Zvischenraume 5 erzeugt werden. 

Das in der Figur 4 dargestellte Blech wird zu einem Zylin- 
der gebogen, so dafl die beiden RHnder 14, 15 sich beriih- 
10 ren. Es werden dann an den SchweiOpunkten 7, 7' die Ver- 
BChweifiungen vorgenojnmen, wodurch zunSchst ein Stent in 
seiner Tief temperaturstellung entsprechend der Figur 1 
entsteht. Anschlieftend erfolgt eine warmebehandlung, urn 
dem so beschaffenen Stent seine GedSchtniseigenschaften 
15 (Memory-Eigenschaften) zu verieihen, so daft er nach Tempe- 
ra turerhtthung Uber eine vorgegebene Umgebungstemperatur , 
die unterhalb der Xttrpertemperatur des roenachlichen KBrpers 
liegt, sich in seine Hochtemperaturstellung entsprechend 
der Figur 2 aufweiten kann. 

20 

Nachdem der Stent derart hergestellt und warmebehandelt 
wurde, werden dann BrUcken 13 in der gewtlnschten Weise 
entfernt, so dafi die Verbindungsbereiche Oder Stege 4, 4a 
etc. tazw. FreirSume 5, 5'", 5a etc. gebildet werden, wie 
25 dies oben beschrieben wurde. In der Figur 3 sind zwi- 
schen zwei in Umf angsrichtung aufeinanderfolgenden Ver- 
bindungsbereichen Oder Stegen 4, 4a jeweils zwei Frei-. 
raume 5 benachbarter , einander zugewandter Bereiche 3, 
3a der MSanderwindungen 2, 2a geschaffen worden. Die Ab- 
30 stSnde zwischen den Verbindungsbereichen 4 in Umfangs- 
richtung kbnnen auch grbBer gewHhlt werden; in der Regel 
sollten mindestens zwei Freibereiche 5 zwischen zwei in 
Umfangsrichtung aufeinanderfolgenden Stegen 4 vorgesehen 
sein. 

35 
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Durch die Erf indung wird insgesamt ein hochf lexibler Stent 
geschaffen, der sSratlichen Biegungen ohne jegliche Beein- 
trachtigung folgen kann. 


I 
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15 Patent anspriiche 


1. stent, dadurch gekennzeichnet , daB er mehrere in Achs- 
20 richtung (A) hintereinander angeordnete, sich liber 

aeinen Utnfang (U) erstreckende Mfiariderbahnen (2, 2a, 
2b, 2c) aufweist, daB 2wiBChen einander in Achsrichtung 
zugewandten und durch Verbindungsabschnitte (4, 4a, 
4b, 4c) miteinander verbundenen Bereichen (3, 3a, 3«a, 
25 3b) der MSanderbahnen (2, 2a, 2b, 2c) in Umfangsrich- 

tung (U) mindestens jeweils zwei einander zugewandte, 
nicht miteinander verbundene Bereiche (3, 3a, 3' a, 3b) 
jeder Maanderbahn (2, 2a, 2b, 2c) angeordnet sind. 

30 2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Verbindungsabschnitte (4 f 4a f 4b, 4c) in axialer Rich* 
tung auf einander folgender MSanderbahnen (2, 2a, 2b, 
2c) in Urnfangsrichtung (U) versetzt zueinander ange- 
ordnet sind. 
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Stent nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dafl die 
Verbindungsabschnitte (4, 4a, 4b, 4c) um eine halbe 
Maanderperiode in Umf angsrichtung (U) versetzt ange- 
ordnet sind. 

Stent nach einem der AnsprUche 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, dall die MSanderbahnen (2, 2a, 2b, 2c) 
zickzackfBrmig (mit. Spitzen) ausgebildet sind. 

Stent nach einem der AnsprUche 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, dafl die MSanderbahnen sinusfbrmig ausge- 
bildet sind. 

Stent nach einem der vorangehenden AnsprUche, dadurch 
gekennzeichnet, daft die MSanderbahnen ovalformig aus- 
gebildet sind. 


20 


7.. Stent nach einem der vorangehenden AnsprUche, da- 
durch gekennzeichnet, dafl einander zugewandte Berei- 
che (3, 3a, 3«a, 3b) der MSanderbahnen {2, 2a, 2b, 
2c) in Achsrichtung (A) fluchten. 


8. Stent nach einem der vorangehenden AnsprUche, da- 
durch gekennzeichnet, daft die Breite der verbindungs- 
25 bereiche (4, 4a, 4b, 4c) in Umf angsrichtung (U) nicht 

grofler als die Breite der Schenkel der MSanderbahnen 
(2, 2a, 2b, 2c) ist. 
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